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Resumo: A fim de assegurar a qualidade na execução das atividades laboratoriais, é imprescindível o 
emprego de processos de gestão que possibilitam aos profissionais que fazem parte do acompanhamento 
e do desempenho dos procedimentos técnicos, avaliar os resultados e examinar os métodos utilizados na 
rotina. O presente estudo teve como principal objetivo identificar as práticas necessárias para melhoria 
do sistema de gestão da qualidade de acordo com as determinações da portaria nº 234/2009 do CEVS/RS 
e estabelecidas pelo Sistema Nacional de Acreditação (DICQ). O estudo trata-se de um relato de caso em 
que a pesquisa foi do tipo exploratória, pois analisou itens para ações de melhoria de um sistema de 
gestão da qualidade laboratorial e descritiva pois apresentou características do laboratório. A pesquisa 
foi realizada em um laboratório escola de análises clínicas, de pequeno porte. Quanto aos procedimentos 
técnicos, foram realizadas pesquisa bibliográfica, documental e pesquisa de campo. Os principais 
resultados obtidos foram a atualização de formulários de registros da qualidade, revisão dos 
procedimentos operacionais, elaboração do manual da qualidade, adequações quanto ao ambiente, 
distribuição de equipamentos, instrumentos e insumos no Laboratório Escola de Biomedicina. Portanto, 
a análise dos resultados demonstrou que os requisitos avaliados podem ser implantados, acompanhados 
e avaliados criticamente durante a rotina laboratorial como uma forma de melhoria do sistema de gestão 
da qualidade. 
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Abstract: In order to ensure quality in the execution of laboratory activities, it is essential to employ 
management processes that allow professionals to be part of the monitoring and performance of 
technical procedures, evaluate the results and test the methods used in routine. The main objective of 
this study was to identify quality management system improvement practices in accordance with CEVS / 
RS Ordinance No. 234/2009 and use by the National Accreditation System (DICQ). The study deals with a 
case study in which an exploratory research was performed, since items of analysis of improvement 
actions of a descriptive laboratory quality management system are shown for laboratory characteristics. 
A survey was conducted in a small clinical school laboratory. As for the technical procedures, 
bibliographical, documentary and field research were carried out. The main results were the updating of 
quality records forms, review of operational procedures, preparation of quality manual, environmental 
adjustments, distribution of equipment, instruments and inputs at the School of Biomedicine Laboratory. 
Therefore, an analysis of the results demonstrated on the requirements that can be deployed, tracked 
and critically calculated during the laboratory routine as a way to improve the quality management 
system. 
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INTRODUÇÃO 
 A gestão da qualidade vem sendo aprimorada pelos laboratórios clínicos com a 
utilização de procedimentos padronizados, buscando a qualidade laboratorial e 
assegurando que os resultados dos exames reflitam de forma fidedigna a situação clínica 
  
 
apresentada pelos pacientes. A garantia da confiabilidade dos resultados, com erros e 
interferências mínimas, favorece a organização e controle das etapas que 
compreendem as fases pré-analítica, analítica e pós-analítica (FÉRES et al., 2015). 
 Durante a realização de um exame laboratorial diversos fatores são importantes 
para satisfazer as necessidades de seus clientes e permitir a realização correta dos 
resultados. Por esse motivo, o controle de qualidade de laboratórios clínicos é de grande 
relevância, pois aumenta a segurança, a credibilidade e favorece, assim, a liberação de 
laudos confiáveis (SANTOS; JUNIOR, 2018). 
A RDC 302/2005 dispõe sobre o Regulamento de Boas Práticas de 
Funcionamento para os Serviços de Saúde, visando a garantia da qualidade dos exames. 
Dessa forma, a implantação e o controle interno da qualidade são uma tarefa obrigatória 
no ambiente laboratorial, sendo de exclusiva responsabilidade do responsável técnico. 
De acordo com a resolução, o laboratório clínico deve realizar no mínimo o controle 
interno e externo da qualidade (RDC 302, 2005). 
Assim, o controle de qualidade interno ou intralaboratorial, deve ser realizado 
diariamente, com a utilização de uma amostra controle de valor conhecido. A avaliação 
da precisão é executada através da análise de uma série de resultados obtidos na mesma 
amostra. Já no controle externo (interlaboratorial) um analito é analisado por vários 
laboratórios e os resultados são comparados para atingir o grau de exatidão. O intuito 
destes controles é avaliar a atuação do laboratório em relação a outros, com a finalidade 
de verificar não conformidades (MARTELLI, 2015). 
O sistema de gestão da qualidade compreende procedimentos e normas que 
englobam a política da organização, seu funcionamento e regras próprias. Esse sistema 
de qualidade envolve alterações organizacionais que se dividem em comportamentais e 
estruturais, assim, fortalecendo o controle de pessoas e processos. Melhorando os 
padrões que são executados, bem como reduzindo os riscos e erros ocorridos por 
problemas que podem interferir nos serviços e na qualidade (RODRIGUES et al., 2019). 
 As atividades desenvolvidas nos laboratórios clínicos incluem processos e 
técnicas para a realização de exames laboratoriais, que são responsáveis por 65% a 75% 
das informações que auxiliam o médico no diagnóstico clínico. Buscando também a 
satisfação do cliente, a padronização dos processos e o aperfeiçoamento das análises 
laboratoriais, torna-se necessária a implantação de um sistema de gestão da qualidade 
(BARBOSA; MANSOUR, 2018). 
 Assim, é necessário que os laboratórios clínicos em geral, tenham como objetivo 
principal o aperfeiçoamento contínuo dos processos que compreendem a rotina 
laboratorial. Para que isto aconteça, o controle de qualidade é fundamental, a fim de 
reconhecer as prováveis falhas que possam acontecer ou que já aconteceram, e ainda, 
diminuir os efeitos e a repetição destes erros (SANTOS; JUNIOR, 2018). 
A acreditação é um sistema pelo qual um programa avalia uma organização e 
estabelece se esta cumpre as exigências pré-determinadas para desempenhar suas 
funções. No Brasil diversos órgãos são autorizados a realizar a certificação da 
acreditação, sendo eles: o Sistema Nacional de Acreditação (DICQ) e Organização 
Nacional de Acreditação (ONA), que fazem parte da Sociedade Brasileira de Análises 
Clínicas (SBAC), Programa de Acreditação dos Laboratórios Clínicos (PALC), que pertence 
a Sociedade Brasileira de Patologia Clínica/Médica Laboratorial (SBPC/ML), além da ISO 
17025, que é uma norma regulamentadora internacional (FUCKS; TEIXEIRA, 2016). 
 O Sistema Nacional de Acreditação (DICQ) é um programa que tem o intuito de 
realizar inspeções, auditorias, credenciamento e acreditação do sistema da qualidade 
de laboratórios clínicos, por meio de critérios e exigências específicas. Assim, concede a 
  
 
empresas uma certificação de avaliação que expressa a conformidade com um conjunto 
de requisitos previamente estabelecidos (DICQ, 2019). 
Para garantir a qualidade da assistência, o processo de acreditação realiza 
avaliações das instituições, de modo voluntário e periódico, verificando padrões pré-
estabelecidos e assegurando a qualidade dos serviços. Para alcançar a acreditação pelo 
Sistema Nacional de Acreditação, os laboratórios necessitam desenvolver um programa 
de gestão da qualidade (BARBOSA; MANSOUR, 2018). 
Nesse contexto, o objetivo deste estudo foi identificar as práticas necessárias 
para melhoria do sistema de gestão da qualidade de acordo com as determinações da 
portaria nº 234/2009 do Centro Estadual de Vigilância em Saúde/RS e estabelecidas pelo 
Sistema Nacional de Acreditação (DICQ).   
MATERIAIS E MÉTODOS  
O estudo que foi realizado é de natureza aplicada com finalidade prática, uma 
vez que busca entender o processo de mudança e implantação da qualidade em um 
laboratório de análises clínicas. A investigação foi do tipo exploratória e descritiva numa 
abordagem qualitativa. Exploratória porque visa analisar o processo de implantação de 
um sistema de gestão da qualidade laboratorial e descritiva porque expõe 
características do laboratório clínico, que visa a descrever percepções, opiniões, 
expectativas e sugestões dos gestores do laboratório.  A estratégia de pesquisa é o relato 
de caso.  
A pesquisa ocorreu no segundo semestre do ano de 2019 em um laboratório 
escola de análises clínicas, de pequeno porte, localizado no Noroeste do Estado do Rio 
Grande do Sul. O laboratório presta atendimentos a população há 12 anos no mercado, 
sendo um laboratório escola que oferta serviços pelos acadêmicos do curso de 
Biomedicina, sob a supervisão de professores em cada um dos setores analíticos e um 
biomédico Responsável Técnico. Podendo usufruir dos serviços, acadêmicos, 
professores, funcionários e a comunidade em geral, mediante a apresentação de 
solicitação médica. Este laboratório também realiza atividades de extensão universitária 
disponibilizando exames de forma gratuita a população da região em situação de 
vulnerabilidade. 
Os instrumentos utilizados como base nesta pesquisa foram dois, o Manual para 
Acreditação do Sistema de Gestão de Qualidade de Laboratórios Clínicos da 7ª edição e 
o instrumento definido pela portaria nº 234/2009 do Centro Estadual de Vigilância em 
Saúde/RS, o qual dispõe sobre a documentação necessária para solicitação, renovação 
e alteração de licença sanitária de laboratórios de Análises Clínicas e Postos de Coleta 
no estado do Rio Grande do Sul. 
Para isso, foi utilizado um relatório de inspeção do sistema de gestão da 
qualidade, atendendo os requisitos de avaliação interna do laboratório clínico e 
verificando as adequações necessárias conforme as determinações do DICQ. Após, foi 
realizada a análise do relatório para avaliar sugestões de melhoria a fim de atender as 
normas estabelecidas. Descrevemos também os resultados apontados no relatório de 
inspeção em laboratório de análises clínicas emitido pela 12ª Coordenadoria Regional 
de Saúde - vigilância sanitária. E por fim, realizou-se um relato de experiência sobre as 
etapas e ações necessárias para melhoria do sistema de gestão da qualidade do 
laboratório clínico. 
 
RESULTADOS E DISCUSSÃO 
 Laboratório Escola de Biomedicina da Faculdade CNEC Santo Ângelo 
  
 
O Laboratório Escola de Biomedicina (LAC) foi inaugurado no ano de 2010 e 
constitui um serviço de apoio ao diagnóstico, cuja finalidade é realizar análises de fluídos 
biológicos de pacientes com solicitação médica do SUS, para auxiliar no diagnóstico 
médico e no acompanhamento da evolução clínica dos mesmos, bem como contribuir 
com a comunidade universitária para a realização de pesquisas científicas e atividades 
de extensão em lares de idosos, escolas públicas, aterro sanitário, clube de mães, centro 
de recuperação para dependentes químicos, grupos de diabéticos, hipertensos e 
diabéticos, entre outros grupos vulneráveis. 
Também, são atendidos pacientes encaminhados para monitoramento 
laboratorial por Odontólogos da Clínica Escola de Odontologia da Faculdade, 
funcionários, estudantes, familiares de estudantes e aqueles que possuem convênios 
com empresas locais. Este fluxo de atendimentos proporciona um ambiente de prática 
profissional aos estagiários do curso de Biomedicina da Faculdade CNEC Santo Ângelo. 
No ano de 2018 foram realizados em torno de 5.512 exames, atendendo em 
média 10 á 15 pacientes ao dia, e aproximadamente 600 pacientes ao ano, estima-se 
que foram realizados mais de 130.000 exames desde o ano de 2010. 
O LAC está vinculado hierarquicamente a Coordenação do Curso de Biomedicina. 
Possui uma Responsável Técnica Biomédica e um quadro funcional composto por mais 
2 funcionários técnico-administrativos. As categorias funcionais são secretária e auxiliar 
de serviços gerais. Também, conta com professores supervisores de estágio, Biomédicos 
e Farmacêuticos - Bioquímicos, nos diferentes setores do laboratório. 
A recepção e sala de coleta localizam-se no andar térreo do prédio 6 da 
Faculdade CNEC Santo Ângelo e o Setor analítico localiza-se no 4º andar deste mesmo 
prédio, ocupando uma área de aproximadamente, 446 m2. As atividades são exercidas 
nos diferentes setores: Coleta e processamento, Hematologia, Imunoquímica, 
Microbiologia, Parasitologia, Lavagem e esterilização os quais contam com moderna 
estrutura laboratorial (Figura 1). 
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Figura 1: Organograma do Laboratório Escola de Biomedicina. 
  
 
Os laboratórios clínicos contribuem para o diagnóstico clínico através de 
processos e técnicas para realização de exames que auxiliam o médico na conduta 
terapêutica, uma vez que 65% a 75% das informações importantes ao médico são o 
resultado destas análises laboratoriais. Em função do aumento das exigências de 
qualidades o laboratório clínico utiliza tecnologias para otimizar os resultados, diminuir 
erros e dar maior agilidade na entrega de laudos, reduzir custos, apresentar maior 
produtividade pessoal, padronização dos processos e maior segurança dos 
colaboradores diminuindo o risco ocupacional bem como dos custos com insumos 
(SILVA, 2013).  
Isto posto, nota-se a importância da implantação, analise crítica e ações de 
melhoria para um sistema de gestão da qualidade na padronização dos processos, 
aperfeiçoamento das análises laboratoriais e satisfação do cliente (BARBOSA; 
MANSOUR, 2018). 
Os exames de bioquímica constituem o maior percentual dos testes realizados 
no laboratório escola de análises clínicas. Por ser a grande rotina do laboratório, faz-se 
necessária um sistema para dosagem bioquímica automatizada, por aparelho que 
realizam até 200 testes por hora. O laboratório também possui disponível, 
equipamentos com sistema semi-automatizado para que os futuros biomédicos em sua 
formação desenvolvam habilidade e competências suficientes para atuar em diferentes 
realidades do setor laboratorial. 
O hemograma, avalia as células sanguíneas de um paciente. É o exame mais 
solicitado pelos médicos, já que através dele é possível obter uma visão geral do 
indivíduo. Este exame é útil para a investigação de anemias, infecções bacterianas e 
virais, inflamações, distúrbios plaquetários e até mesmo leucemias. Por isso, os 
laboratórios clínicos necessitam de agilidade e precisão ao realizar esse tipo de 
procedimento. Atualmente, o laboratório realiza hemograma em equipamento 
automatizado em hematologia.  
Para alguns autores, a automação é uma realidade na medicina laboratorial, 
pois possibilita analisar maior quantidade de exames com segurança dos resultados e, 
consequentemente, atender um número maior de pacientes. Sem a habilidade e a 
velocidade dos contadores automatizados em hematologia, os laboratórios clínicos 
seriam incapazes de analisar eficientemente o grande volume de amostras que recebem 
diariamente. Os instrumentos automatizados oferecem alta sensibilidade e precisão na 
quantificação das células sanguíneas, bem como na contagem diferencial de leucócitos 
(BARCELOS; AQUINO, 2018). 
O laboratório de análises clínicas tem a responsabilidade de produzir resultados 
fidedignos e compatíveis com a metodologia empregada, contribuindo para o correto 
diagnóstico, prognóstico e tratamento. Assim, a realização dos exames laboratoriais é 
separada em três etapas: pré-analítica (compreende as etapas que antecedem as 
análises laboratoriais, como o preparo do paciente, identificação e coleta da amostra 
biológica), analítica (consiste desde o processo de realização dos testes até a 
interpretação dos resultados) e pós-analítica (tem início com a obtenção dos resultados 
e finalização com a entrega do laudo) (TEIXEIRA; CHICOTE; DANEZE, 2016).  
O Laboratório Escola de Biomedicina é registrado no Conselho Regional de 
Biomedicina - 5ª região desde o ano de sua inauguração e participa do Programa 
Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ, um ensaio de proficiência destinado a 
  
 
Laboratórios Clínicos que monitora o desempenho analítico do laboratório (Figura 2), no 
qual apresenta avaliação de excelência desde o ano de sua inauguração. 
 Além disso, apresenta um sistema de gestão da qualidade interna para assegurar 
que todos os procedimentos sejam realizados da melhor forma, visando a liberação de 
laudos fidedignos e confiáveis. Para que esse controle seja executado são aplicados 
treinamentos para a equipe, educação continuada, diversos formulários de registros 
para os processos do laboratório, monitoramento dos resultados de exames com 
amostras adequadas para controle interno e entre outros procedimentos. 
Considerando a qualidade dos serviços oferecidos como um critério empregado 
pelo cliente na escolha pelo laboratório de análises clínicas, os gestores têm buscado 
inserir processos de gestão da qualidade visando a acreditação (STECKERT; DA SILVA, 
2019). De acordo com o Sistema Nacional de Acreditação (DICQ, 2019), esse processo 
consiste em conceder a uma organização uma certificação que representa a 
conformidade de uma série de requisitos previamente definidos.  
Os autores Barbosa e Mansour (2018), recomendam que para a implantação de 
qualquer sistema de gestão da qualidade é fundamental seguir fases de implantação e 
os benefícios desse processo. Assim, os autores sugerem estratégias como: realização 
de uma análise da situação atual do laboratório, organização de um grupo que conheça 
a instituição, observação de aspectos positivos e negativos da implantação do sistema, 
mapeamento dos processos operacionais e técnicos, planejamento da qualidade, 
organização dos documentos necessários, acompanhamento e avaliação do que foi 
planejado para verificar a necessidade de ações corretivas e preventivas,  realização de 
avaliação por órgão externo para certificação.  
A viabilidade da implantação de um sistema de gestão da qualidade laboratorial 
está no aperfeiçoamento de procedimentos realizados na área, visando aprimorar e 
buscar a segurança dos serviços oferecidos ao paciente, assegurando também o retorno 
financeiro. Assim, o Sistema Nacional de Acreditação pode servir como base para a 
estruturação do sistema de qualidade, onde o resultado esperado é a mudança e a 





Figura 2: Certificação de Excelência em qualidade emitido pelo Programa Nacional de 
Controle de Qualidade do ano de A (2012), B (2013), C (2014), D (2015), E (2016), F 
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Relatório de auto inspeção do sistema de gestão da qualidade 
O controle dos métodos e procedimentos devem ter início quando o paciente procura 
o laboratório e permanecer até a liberação dos resultados, tendo uma garantia e 
confiabilidade dos serviços oferecidos (STECKERT; DA SILVA, 2019). A partir disso, os 
resultados serão apresentados de acordo com a fase analítica. 
A fim de apontar ações de melhoria para o sistema de gestão da qualidade e propor a 
preparação do laboratório para um processo futuro de acreditação, foi utilizado como 
instrumento a Portaria nº 234/2009 do Centro Estadual de Vigilância em Saúde/RS e o Manual 
para Acreditação do Sistema de Gestão de Qualidade de Laboratórios Clínicos da 7ª edição 
(DICQ), que é um dos principais programas de acreditação reconhecido por uma entidade 
científica no Brasil, patrocinado pela Sociedade Brasileira de Análises Clínicas (SBAC). 
A aplicação do roteiro de auto inspeção baseando em ambas as normas foi realizada 
durante o mês de agosto e setembro de 2019, a equipe de auditoria foi composta por duas 
estagiárias do curso de Biomedicina, um professor supervisor e pelo Responsável Técnico. 
Logo em seguida iniciou-se a análise do relatório de auto inspeção. A seguir são 
apresentados os principais resultados e ações de melhoria a fim de atender as normas 
estabelecida pelo sistema. 
Os processos que envolvem a fase pré-analítica são difíceis de controlar, pois a maior 
parte deles pode ocorrer fora do ambiente laboratorial. Falhas nessa fase representam de 46% 
a 68,2% dos erros ocorridos nos laboratórios de análises clínicas. Vários fatores podem causar 
erros ou variações no resultado nesta fase, tais como: a identificação incorreta do paciente e 
da amostra, a preparação inadequada do paciente, coleta inapropriada da amostra, 
encaminhamento e transporte malsucedido do material biológico coletado (MALACARNE, 
2018). 
 Como estes fatores podem influenciar nos resultados, é fundamental que o 
laboratório forneça instruções ao paciente antes da coleta do material, para evitar possíveis 
resultados errôneos. Para tanto, diversos fatores precisam ser analisados para garantir 
resultados fidedignos, como a necessidade de jejum, uso de etílicos, fumo, exercícios físicos, 
postura e interferência in vitro ou in vivo dos medicamentos (MARTELLI, 2015). 
Quanto ao laboratório clínico pesquisado, foram propostas ações de melhoria como 
por exemplo: orientação do paciente para a realização dos exames; padronização da inspeção 
visual das amostras quanto a presença de interferentes, como hemólise, icterícia e lipêmia; 
transporte das amostras em recipiente seguro; identificação da amostra que permita a 
rastreabilidade do processo e educação continuada quanto ao procedimento de registro de 
temperaturas. 
A fase analítica é a etapa mais automatizada, na maioria dos laboratórios, que 
apresenta um conjunto de operações específicas aplicadas para a realização das análises de 
acordo com os métodos propostos. Esta fase compreende a realização dos testes e a 
interpretação dos resultados. Antes da implantação das técnicas empregadas nesta fase, estas 
são avaliadas conforme o tipo da amostra, o tempo na análise, precisão, exatidão, 
sensibilidade, especificidade, linearidade e estabilidade dos reagentes, garantindo resultados 
seguros (BARBOSA; MANSOUR, 2018).  
É fundamental que as variáveis dos processos analíticos sejam controladas 
qualitativamente e quantitativamente, dentre elas: a qualidade da água, a limpeza da vidraria 
  
 
e a calibração dos dispositivos utilizados para medições, como pipetas, vidraria e 
equipamentos. Os processos analíticos precisam ser documentados detalhadamente nos 
POPs (Procedimentos Operacionais Padrão), executados e postos à disposição de técnicos que 
irão realizar os exames. Assim, o técnico deve ter acesso a esses documentos que devem 
incluir o nome do procedimento e o fundamento do método, às aplicações clínicas, ao tipo de 
amostra a ser analisada, aos reagentes, equipamentos, procedimento metodológico 
detalhado da técnica, controle de qualidade usado, valores de referências, significado clínico 
(MARTELLI, 2015). 
Essa fase exigiu adequações referentes a vários processos, como: limpeza e 
organização dos setores, revisão da calibração dos dispositivos de medição (pipetas e 
equipamentos);  ajustes técnicos, como  adaptação da distribuição dos equipamentos, lixeiras 
apropriadas e identificadas corretamente,  conferência do estoque, revisão da validade de 
reagentes e materiais utilizados, identificação correta dos produtos fracionados e reagentes 
em uso, disposição de equipamentos de segurança, análise e formulação de POPs 
(Procedimento Operacional Padrão) para o controle de documentos, atualização de 
formulários de registros, revisão dos procedimentos da qualidade, verificação do 
organograma e definição de amostras para controle interno da qualidade e critérios para 
aceitação de seus resultados.  
Esses procedimentos estabeleceram o manual da qualidade do laboratório clínico, que 
tem por objetivo indicar as diretrizes para atendimento aos requisitos do sistema de gestão 
do laboratório e definir as responsabilidades organizacional, administrativa e técnica para a 
execução do seu escopo de serviços, aplicando-se às atividades relacionadas à realização de 
ensaios no Laboratório Escola de Biomedicina. 
 A fase pós-analítica compreende as etapas efetuadas após a realização do exame até 
a liberação do laudo final. Integra cálculos do resultado, interpretação e análise para a 
liberação dos mesmos, armazenamento de amostras, assim como o arquivamento de 
resultados (COSTA, 2018). Falhas habitualmente ocorridas nessa etapa envolvem erros na 
liberação do resultado gerado por digitação incorreta, informações e dados incompletos, e 
entrega do laudo após o prazo estabelecido (WOLF; WOLF, 2017). Normalmente, erros 
ocorridos na fase pré-analítica só são reparados na fase final do sistema laboratorial (TEIXEIRA; 
CHICOTE; DANEZE, 2016).  
 Todas as adaptações realizadas no Laboratório Escola de Biomedicina seguiram tanto 
os requisitos estabelecidos pelo DICQ quanto o instrumento de inspeção definido pela 
portaria nº 234/2009, e tiveram o intuito de diminuir as falhas que impactam na fase pós-
analítica e acarretam em resultados laboratoriais incorretos. 
 
Relatório de inspeção em laboratório de análises clínicas emitido pela 12ª 
Coordenadoria Regional de Saúde - vigilância sanitária 
Durante o mês de outubro de 2019 o laboratório passou pela inspeção para verificar 
do cumprimento da legislação RDC n° 302/05 e demais relacionadas ao setor com objetivo do 
licenciamento sanitário. Incluiremos em nossos resultados informações deste relatório como 
forma de complementar o processo de melhoria do sistema de gestão da qualidade a partir 
de resultados de um órgão de inspeção externo ao laboratório clínico. 
Foram apontadas não conformidades quanto as condições de organização, 
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Quadro 1 – Não conformidades apontadas no relatório de inspeção da vigilância sanitária, e adequações necessárias  
Itens do relatório 
de inspeção 
Fluxo atual do laboratório Adequações necessárias 
Condições 
Organizacionais 
O álcool 70% da marca XXXX não possui registro na Anvisa. Todo 
álcool utilizado em desinfecção deve possuir registro no órgão 
competente; 
Revisar criticamente a lista de fornecedores e excluir 
aqueles que não atendem as especificações de 
qualidade determinadas pelo Laboratório Clínico. 
Não apresentaram os laudos de higienização dos Splits; A higienização já foi solicitada e autorização. 
O laudo do controle de pragas e vetores está vencido; Procedimento solicitado e autorização. 
Determinadas paredes do laboratório necessitam de reparos por 
apresentarem mofo, bolores, rachaduras; 
Realizar orientação do colaborador responsável pelos 
serviços gerais. 
Todos os ralos do laboratório e sala de coleta devem ser 
escamoteáveis; 
Providenciar orçamento e autorização para 
substituição. 
A torneira da pia de lavagem de mãos da sala de coleta deve possuir 
sistema de fechamento automático; 
Providenciar orçamento e autorização para 
substituição. 
Devem alterar o cartão do CNPJ e incluir a atividade secundária pela 
qual desejam o licenciamento sanitário.  
Alteração já foi encaminhada a mantenedora. 
Condições 
Operacionais 
A sala de coleta e os laboratórios devem possuir instruções em caso 
de acidentes 
Providências instruções escritas e deixar em local 
visível. 
O laboratório não avalia e registra a eficiência da autoclave através de 
controle microbiológico 
Realizar o procedimento de acordo com as 
especificações da qualidade. 
Controle Externo 
de Qualidade 
O laboratório deve incluir no Programa Nacional de Controle de 
Qualidade (PNCQ) todos os exames realizados em sua rotina; 
 
Alteração já foi encaminhada a mantenedora 
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A inspeção externa realizada pelo órgão fiscalizador conclui que o serviço 
apresenta boas condições de funcionamento. Deverá corrigir as não conformidades 
citadas e continuar o processo de aperfeiçoamento e qualidade para continuar 
mantendo o bom padrão dos serviços prestados. 
Diante disso, observamos que as ações de melhoria propostas e implantadas 
durante a realização deste trabalho foram eficientes para melhorar o desempenho do 
laboratório no atendimento a legislação sanitária do laboratório clínico. 
Em um estudo realizado por Trevisan (2017), culminou em um trabalho 
propondo a modificação da realidade encontrada em laboratórios do município de 
Palmas - TO, com base nas ações de orientação e intervenção da RDC n° 302/2005 da 
Anvisa. Os resultados obtidos foram a aceitação dos processos regulatórios, bem como 
a realização de correções e a inclusão de normas e procedimentos escritos nas ações 
técnicas e de gerenciamento dos processos de análises clínicas. Cerca de 55% dos 
laboratórios se encontravam realizando as atividades sem registros ou protocolos 
operacionais dos procedimentos. Ainda, negligenciavam o controle interno de qualidade 
e não possuíam programa de gerenciamento de resíduos. 
Na pesquisa feita por Machado et al. (2016), verificou-se o cumprimento de 
algumas das exigências da RDC n° 302/2005 pelos laboratórios clínicos de Patos de 
Minas-MG, como alvará sanitário/licença de funcionamento, CNES, calibração de 
instrumentos e equipamentos, manutenção preventiva e corretiva dos equipamentos, 
responsabilidade técnica, cadastro de pacientes, controle de qualidade interno e 
externo e laudo laboratorial. Dos laboratórios analisados, cerca de 88, 24 % realizavam 
controle interno e externo de qualidade. Os autores ressaltam que as ações não 
efetivadas devem ser investigadas a fim de que a situação seja solucionada oferecendo, 
assim, mais qualidade na prestação de serviços dos laboratórios clínicos à população. 
De acordo com Dias et al. (2017), a proposta de padronização complementar ao 
sistema de gestão da qualidade deve ser utilizada nos laboratórios de análises clínicas, 
sendo que sua implantação nas diferentes fases analíticas é uma das ferramentas da 
qualidade, mostrando-se válida e útil para uma avaliação e alinhamento das melhorias 
contínuas nos processos de gestão em medicina laboratorial. Os autores salientam que 
a implantação do sistema de gestão da qualidade em laboratório clínico requer o 
envolvimento da direção com relação às mudanças necessárias para tal iniciativa, pois 
são essenciais esforços constantes para incorporar, em toda a equipe e níveis 
hierárquicos, os conceitos da busca de melhoria contínua da qualidade. 
Já os autores Barbosa e Mansour (2018), acrescentam que para a implantação 
de um sistema de qualidade   é necessário propor um modelo que contenha as fases de 
implantação e as vantagens desse processo. Os autores também sugerem que os 
gestores responsáveis pelo processo têm a missão de assegurar o sucesso do projeto, 
planejando todas as mudanças e melhorias que devem ser realizadas no laboratório, 
lembrando que a tecnologia e melhoria dos serviços estão profundamente ligadas com 
a transformação de todos os colaboradores, que, junto com os gestores, devem fazer 
tudo o que for necessário para o sistema de qualidade ser efetivo. 
  
 
A implantação de um sistema de gestão da qualidade laboratorial, visando a 
acreditação por um órgão especializado, vem sendo um processo norteador para 
diminuição das não conformidades. Essa estratégia está aos poucos tornando-se 
reconhecida e se legitimando em diversos países. No que se refere ao Brasil a 
acreditação dos laboratórios de análises clínicas ainda é recente e pouco explorada, no 
entanto, a atual legislação de acordo com a ANVISA, que é obrigatória, aproxima-se da 
acreditação, bastando poucos passos para os laboratórios obterem esta certificação, 




Considerando a metodologia do DICQ e avaliando os critérios estabelecidos por 
ele, percebe-se que este prioriza o atendimento com qualidade e a segurança do 
paciente desde o início da coleta até a liberação do resultado, tendo foco em um sistema 
de gestão de qualidade fidedigno em relação aos processos efetuados. Esse sistema 
prioriza a organização geral do laboratório, as documentações necessárias para registro 
dos processos realizados, o atendimento ao cliente desde o momento do cadastro até a 
identificação da amostra, a garantia dos métodos, reagentes e equipamentos usados na 
realização de exames, dos processos analíticos com base nos controles de qualidade 
interno e externo. Assegurando, assim, resultados confiáveis, a qualidade e a 
confiabilidade dos resultados e laudos emitidos.  As exigências dessa norma abrangem 
todas as áreas críticas do laboratório clínico e fases do processo (pré-analítica, analítica 
e pós-analítica) (DICQ, 2019). 
A acreditação é um meio pelo qual uma agência patrocinada por uma entidade 
científica atesta a competência de uma organização, e define se esta atende a requisitos 
pré-estabelecidos para desempenhar suas atribuições. Desse modo, alguns padrões são 
determinados, e verifica-se com a execução de uma auditoria se os procedimentos 
realizados respondem a estes padrões. Já a certificação, avalia se uma instituição está 
conforme aos requisitos que se dispôs a atender. Ambas têm o objetivo de melhorar os 
serviços e gerar bons resultados (ARAGÃO, 2019). 
 Os sistemas de acreditação do laboratório clínico são métodos de avaliação, 
realizada de modo voluntário e periódico, empregados para assegurar a qualidade 
assistencial por meio de padrões estabelecidos de caráter educativo e não punitivo 
(BARBOSA; MANSOUR, 2018). 
 Entre os principais programas de acreditação, a Organização Nacional de 
Acreditação (ONA), tem a responsabilidade de desenvolver padrões para serem 
aplicados na acreditação da qualidade e segurança em saúde. Seu objetivo geral é 
promover a implementação de um processo permanente de avaliação e de certificação 
da qualidade dos serviços de saúde. Essa organização foi fundada em 1999 e desde 
então vem realizando a acreditação em diferentes níveis (acreditado, acreditado pleno 
e acreditado com excelência) (VIEIRA et al., 2012). 
 O Programa de Acreditação dos Laboratórios Clínicos (PALC), foi criado em 1998 
pela Sociedade Brasileira de Patologia Clínica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML), com o 
objetivo de avaliar a qualidade dos laboratórios brasileiros através de um programa que 
possibilitasse a melhoria contínua desses laboratórios. O PALC é uma norma específica 
e abrangente, com requisitos que envolvem todas as áreas críticas do laboratório clínico 
(NEHME, 2009). 
No Brasil, a International Organization for Standardization (ISO) é representada 
pela Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).  A ISO foi criada em 1947 e tem 
  
 
como objetivo promover a padronização dos processos através de normas próprias. 
Assim, a ISO 17025 é uma norma para a padronização internacional dos testes 
laboratoriais. Essa organização não realiza auditorias, certificações e nem verifica se as 
normas estão sendo cumpridas (RODRIGUES et al., 2019). 
O Sistema Nacional de Acreditação (DICQ) é uma instituição técnico-científica 
que tem por finalidade a prática de inspeção, auditorias, credenciamento e acreditação 
dos processos que garantem a qualidade de laboratórios clínicos e empresas que 
exercem serviços de saúde, por meio de normas e exigências próprias. A acreditação 
pelo DICQ apresenta diversos benefícios, como competência dos profissionais em 
Análises Clínicas, credibilidade, versatilidade e compromisso para obtenção de laudos 
fidedignos (DICQ, 2019).  
Esse sistema foi desenvolvido pela Sociedade Brasileira de Análises Clínicas 
(SBAC) no ano de 1997, com o objetivo de introduzir a acreditação nos laboratórios 
clínicos, conforme as normas nacionais e internacionais de qualidade. Assim, fornece 
um certificado de acreditação para as empresas que seguem as normas previamente 
estabelecidas (DICQ, 2019). 
Os custos para um laboratório receber a acreditação resultam do quão distante 
a organização está da adequação. É importante pensar que com o aperfeiçoamento da 
qualidade, os desperdícios podem ser evitados, diminuindo assim os custos e elevando 
a produtividade (SOUZA, 2019). O autor Nehme (2009), acrescenta que os custos com 
inspeções podem ser compensados através da redução de despesas com trabalho e 
perdas de materiais, pois segundo ele, os gastos totais da qualidade podem ser 
diminuídos por meio de um aumento dos custos de prevenção. 
 Fatores críticos quanto ao financiamento de custos para acreditação, são 
incluídos por: processos de compras, prazos para as calibrações de equipamentos, 
custos com as calibrações pela Rede Brasileira de Calibração, custos das manutenções 
preventivas, custos das avaliações, falha de política pública no incentivo e na 
acreditação, obtenção de materiais de referência, obtenção de ensaios de proficiência 
e a implementação da metodologia e normas técnicas (AMORIM, 2016). 
 Assim, a implantação de um sistema de qualidade pode ser vista de duas formas, 
uma que visa oportunidades estratégicas para a melhoria e não somente o controle, e a 
outra que considera a qualidade um custo exigido por outro. Isto posto, a diferença 
entre as duas maneiras de enxergar a importância do processo de qualidade é a 




Analisando-se os critérios estabelecidos, o DICQ é um programa de acreditação 
que demanda algumas adequações. Com o estudo se verificou que certos 
procedimentos devem ser implantados e outros melhorados, compreendendo 
principalmente os procedimentos da qualidade que envolvem desde a recepção e 
preparo do paciente até a liberação dos resultados. Quanto a regulamentação dos 
laboratórios de análises clínicas, a RDC 302/2005 é um avanço que exige estratégias de 
gestão da qualidade e ações corretivas para as não conformidades. No entanto, com a 
revisão bibliográfica percebeu-se que apesar do avanço dos estudos em gestão de 
laboratórios clínicos na busca da qualidade, ainda são poucas as pesquisas na área. 
Nesse contexto, visando a garantia da qualidade das análises laboratoriais, o diagnóstico 
preciso e a diminuição dos impactos negativos sobre a saúde dos pacientes, torna-se 
essencial a implantação de um sistema de acreditação laboratorial, entre outros, 
  
 
destaca-se o DICQ, por ser um programa capaz de garantir o serviço de saúde eficaz e 
de qualidade.  
Com base no exposto, identificou-se algumas ações necessárias para a 
implantação de um sistema de gestão da qualidade no Laboratório Escola de 
Biomedicina, como a revisão do manual da qualidade e adequações técnicas dentro do 
laboratório. Dessa forma, destaca-se que os desafios e dificuldades enfrentadas 
envolvem principalmente a estrutura e a organização do laboratório escola que modifica 
sua equipe a cada semestre, o que dificulta o treinamento do pessoal. Ainda, sugere-se 
a criação de indicadores da qualidade e que se desenvolva uma comunicação mais 
efetiva entre o laboratório e o seu cliente. Apesar dos grandes passos, deve-se dar 
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